' REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
COLUMBOPOLIVAC-S

1. ﬁENUMI’REA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
COTMBOPOLIVAC-S, vaccin inactivat contra paramixovirozei si salmonelozei la porumbei.

2. COMPOZITIA PRODUSULUI
Fiecare doza vaccinald (0,3 mi vaccin) contine:

Substante active:
o Virusul bolii de Newcastle, inactivat, tulpina lentogena La Sota = 4 logz UIHA*.

o Salmonella typhimurium, tulpina RO 2005, inactivata - cel putin 617 unitati** prin

testul ELISA (corespunzator unui PP=30 %)
* UIHA-unitati inhibo-hemaglutinante obtinute pe specia tinta (porumbelul)
**unitati masurate prin densitate optica la 630 nm

Adjuvant (adjuvanti):
Hidroxid de aluminiu (1,4g %) . ... .|
Excipient (excipienti):

Aldehida formica p.a sol 37%

Pentru lista completa a excipientilor vezi Sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie apoasa, de culoare aib-gri, care prin depozitare la +2/+8°C se separa in doua straturi: unul
inferior de culoare alb-gri si altul superior limpede.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta
Porumbei.

4.2. Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor tinta

Vaccinul COLUMBOPOLIVAC S se recomanda pentru imunizarea porumbeilor contra infectiilor cu
paramixovirusuri aviare si a infectilor cu Salmonella typhimurium. Eficacitatea, instalarea si durata
imunitatii au fost demonstrate cu o infectie de contro! efectuata cu o tulpina patogena de PMV1 de tip
galinar. Imunitatea se instaleaza dupa 21 zile de la vaccinarea de rapel si dureaza 12 luni*.
*Instalarea si durata imunitatii protectoare nu a fost stabilitd in experimente cu infectie de control pentru antigenul
Salmonella typhimurium.

4.3. Contraindicatii
Nu sunt.

4.4. Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

Pasarile cu semne de boald, tarate, parazitate, subnutrite, de regula, se vor vaccina dupa reabilitare;
dacd se impune totusi vaccinarea, aceasta poate fi aplicatd sub rezerva unui raspuns imun
nesatisfacator sau al unor reactii de tip alergic.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea la animale
Administrarea vaccinului se va face cu grija privind prinderea si contentionarea porumbeilor,
se pe cat posibil stresarea inutila a acestora.




injectarii accidentale a vaccinului intr-un vas de sénge.
Pentru a mari rezistenta la stres si un rdspuns imun corespunzator se recomanda adminis
medicatii antistres cu 2-3 zile inainte de vaccinare. RN
Se vor utiliza numai seringi si ace sterile, de unica folosinta.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

Se vor respecta normele generale de conduita privind manipularea produselor biologice veterinare.

in cazul unei injectari accidentale cu acest produs solicitati sfatul medicului si prezentati-i prospectul
produsului sau eticheta, chiar daca a fost injectatd o cantitate redusa de produs. Personalul operator
cu sensibilitate cunoscuta la unul din ingredientele produsului trebuie s& evite contactul cu acesta.

4.6. Reaciii adverse
Mai putin frecvent pot s& apara reactii locale, usoare si pasagere sub forma unui mic nodul care se
resoarbe in 1-2 saptadmani.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mutt de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

4.7. Utilizarea in perioada de ouat
Vaccinul nu influenteazd performantele porumbeilor vaccinati; daca acestea scad se datoreazd
exclusiv stresului de contentie si vaccinare, revenind la normal dupa 2-3 zile.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu un
alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare
Se recomanda scoaterea flacoanelor cu vaccin de la frigider cu 2-3 ore inainte de de Tnceperea
vaccinarii pentru ca produsul sa ajunga la temperatura de 20-25°C.

Doza vaccinala este de 0,3 ml indiferent de varsta (nu mai putin de 4 siptadmani) sau talia porumbelului.
Vaccinul se administreaza subcutanat, in treimea mijlocie a pariii dorsale a gatului, cu acul indreptat
spre corpul porumbelului.

Pentru omogenizarea produsului, flaconul cu vaccin se agita bine inaintea si pe tot parcursul operatiei
de vaccinare.

Porumbeii tineri se vor vaccina incepand cu varsta de 4 saptdmani, cu rapel la 28 de zile. Se
recomanda vaccinarea porumbeilor adulfi cu 2 luni Tnaintea sezoanelor de imperechere, expozitii sau
concursuri, gaca acestia nu au fost vaccinati cu cel mult un an inainte.

Pentru intrefinerea imunitatii porumbeii se revaccineaza anual.

4.10. Supradozarea
Dupa administrarea unei supradoze (doza dubld) nu s-au semnalat alte reactii adverse decét cele
mentionate la punctul 4.6

4.11. Timp de asteptare

Zero zile.
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\)accinul;;’r:U@bPOLlVAC S este un produs medicinal imunologic veterinar destinat

imunoprofilaxiei paré / ixovirozei porumbeilor produsa de tulpini virulente de paramixovirus, precum si
a celei mai frecverjgsalmoneloze produsa de Salmonella typhimurium.
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6. PARTICULARITA'[I FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor
Clorura de sodiu

Fosfat disodic

Fosfat monopotasic
Hidroxid de aluminiu
Aldehida formica

Apa ultrapura

6.2, Incompatibilitati majore
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare

6.3. Perioada de valabilitate _
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24 funi
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 ore

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (+2/+8°C), ferit de lumina.
A nu se congela

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Vaccinul este ambalat in flacoane de sticia tip 1l sau polipropilena uscata natural, continénd 15 ml sau
30 ml, respectiv 50 sau 100 doze.

Flacoanele sunt inchise cu dopuri sterile din cauciuc atoxic alimentar si sigilate cu capse de aluminiu,
apoi sunt ambalate in cutii de carton cu 50 flacoane x 15 mi (50 doze) sau 24 flacoane x 30 ml (100
doze).

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. lifov

E-mail: romvac@romvac.ro;

Telefon: 021.350 31 06; 021.350 31 07;

021.350 31 09; 021.352 00 70;

Fax: 021.350 31 10; 021.352 75 84

Fax Livrari: 021.350 31 11

Website:www.romvac.ro




8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI R
20.06.2018

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Mai 2023

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE.
A se elibera numai pe baza de prescriptie medicala veterinara.
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VACCINUL COLUMBOPOLIVAC -S
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INFORMATII CARE APAR INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJPRIMAR {1~ =+ }

Flacon x 15 mi (50 doze) sau 30 ml (100 doze) \
\\:\

LN

{ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COLUMBOPOLIVAC -S - vaccin inactivat contra paramixovirozei si salmonelozei la porumbei.

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE J
O doza de vaccin (0,3 mi) contine:
o Virusul bolii de Newcastle, inactivat, tulpina lentogena La Sota = 4 log2 UIHA
e S. typhimunium - cel putin 617 unitati prin testul ELISA (corespunzator unui PP = 30 %)

[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ]

Flacon x 15 ml (50 doze) sau 30 ml (100 doze)

(4. CALE (CAl) DE ADMINISTRARE ]

Subcutanata

5.  TIMP DE ASTEPTARE |

Zero zile.

6. NUMARUL SERIEI B
Seria ...

|7.  DATA EXPIRARII J
EXP {lund/an}

Dupa prima deschidere se va utiliza intr-un interval de 6 ore

| 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.




INFORMATH CARE APAR INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutii de carfpn cu:
;Ye 50 flacoane x 15 ml (50 doze)

e _:24flacoane x 30 m!l_ (100 doze)

™~ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COLUMBOPOLIVAC -S - vaccin inactivat contra paramixovirozei §i salmonelozei la porumbei

] 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE Sl A ALTOR SUBSTANTE

O doza de vaccin (0,3 ml) contine:
Substante active :

e Virusul bolii de Newcastle, inactivat, tulpina lentogena La Sota 2 4 log, UIHA*
e S. typhimurium - cel putin 617 unitati prin testul ELISA (corespunzator unui PP = 30 %)

Adjuvant (adjuvanti):
Hidroxid de aluminiu (1,4 g %)
Excipient (excipienti):

Aldehida formica p.a sol 37%

0,06 mi

* UIHA-unitati inhibo-hemaglutinante obtinute pe specia tintd (porumbelul)
* UIHA-unitati inhibo-hemaglutinante obtinute pe specia tintd (porumbelul)

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutii de carton cu:
e 50 flacoane x 15 ml (50 doze)
e 24 flacoane x 30 ml (100 doze)

5.  SPECIH TINTA

Porumbei.

| 6. INDICATI

Profilaxia specifica a infectiilor cu paramixovirusuri si Salmonella typhimurium la porumbei.

| 7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare subcutanata. Cititi prospectul inainte de utilizare.

|8.  TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

| 9. ATENTIONARI SPECIALE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Auto-injectarea accidentala este periculoasa.




| 10. DATA EXPIRARII

EXP. {luna/an} N
Dupa prima deschidere se va utiliza intr-un interval de 6 ore. N

l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2°C - 8°C). A se proteja de lumina. A nu se congela.

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S| CONDITII SAU RESTRICTI!I PRIVIND
ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupé caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

FM. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA Si iINDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

I 15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. lifov
E-mail: romvac@romvac.ro;

Tel.efon: 021.350 31 06; Fax: 021.350 31 10

FIG. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie: ...{numar}
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‘ ’L\X PROSPECT | |
COLUMBQPOLAY ;'C—S, vaccin inactivat contra paramixovirozei si salimonelozei la porumbei.

1. NUMELE SfADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A BETINATORULUI AUTORIZATIE! DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SBRIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

\CEOMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. lifov
E-mail: romvac@romvac.ro;
Telefon: 021.350 31 06; 021.350 31 07; 021.350 31 09; 021.352 00 70,
Fax: 021.350 31 10; 021.352 75 84 Fax Livrari: 021.350 31 11

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
COLUMBOPOLIVAC -8, vaccin inactivat contra paramixovirozei si salmonelozei la porumbei.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $! A ALTOR INGREDIENTE
Substante active:

Virusul bolii de Newcastle, inactivat, tulpina lentogena La Sota = 4 log, UIHA*
Salmonella typhimunium inactivati, tulpina RO 2005 230% unitati™ prin testul ELISA

(corespunzator unui PP=30 %)
* UIHA-unitati inhibo-hemaglutinante obtinute pe specia tinta (porumbelul)
**unitati masurate prin densitate optica la 630 nm

Adjuvant (adjuvanti):
Hidroxid de aluminiu (1,4 g %)

Excipient (excipienti):

maxim 0,0015 mi
Apa pentru preparate injectabile ad 0,3 ml
Suspensie apoasi, de culoare alb-gri, care prin depozitare la +2/+8°C se separé in doua straturi: unul

inferior de culoare alb-gri si altul superior limpede.

4. INDICATI

Vaccinul COLUMBOPOLIVAC S se recomanda pentru imunizarea porumbeilor contra infectiilor cu
paramixovirusuri aviare si a infectiilor cu Salmonella typhimurium. Eficacitatea, instalarea si durata
imunitatii au fost demonstrate cu o infectie de control efectuata cu o tulpina patogena de PMV1 de tip
galinar. Imunitatea se instaleazi dupa 21 zile de la vaccinarea de rapel si dureaza 12 luni*.
*Instalarea si durata imunitatii protectoare nu a fost stabilitd in experimente cu infectie de control pentru
antigenul Salmonella typhimurium.

5. CONTRAINDICATIl
Nu sunt.

6. REACTII ADVERSE
Uneori pot sa apara reactii locale, usoare si pasagere sub forma unui mic nodul care se resoarbe
in 1-2 s&ptamani, reactii mai putin frecvente (mai muit de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000
animale tratate).

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti c& medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.
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7. SPECH TINTA e
Porumbei. \

8. DOZE, MOD SI CALE DE ADMINISTRARE PN
Doza vaccinaléd este de 0,3 mi indiferent de varstd (nu mai putin de 4 saptamani) sau tah&
porumbelului.

Vaccinul se administreaza strict subcutanat in treimea mijlocie a partii dorsale a gatului, cu acul
indreptat spre corpul porumbelului.

Porumbeii tineri se vor vaccina incepand cu varsta de 4 saptdmani, cu rapel la 28 de zile. Se
recomanda vaccinarea porumbeilor adulti cu 2 luni inaintea sezoanelor de imperechere, expozitii sau
concursuri, gaca acestia nu au fost vaccinati cu cel mult un an inainte.

Pentru intrefinerea imunitatii porumbeii se revaccineaza anual.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se recomanda scoaterea flacoanelor cu vaccin de la frigider cu 2-3 ore inainte de inceperea vaccinarii
pentru ca produsul sa ajunga la 20-25°C.

Pentru omogenizarea produsului, flaconul cu vaccin se agitd bine inaintea si pe tot parcursul
operatiei de vaccinare.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.

11. PRECAUTIl SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (+2/+8°C), ferit de lumina.
A nu se congela.

Periocada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 ore.
A nu se utiliza dupa data de expirare inscriptionata pe eticheta flaconului.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie {inta

Pasarile cu semne de boal3, tarate, parazitate, subnutrite, de reguld se vor vaccina dupa reabilitare;
daca se impune totusi vaccinarea, aceasta poate fi aplicatd sub rezerva unui raspuns imun
nesatisfacator sau al unor reactii de tip alergic.

Precautii speciale pentru utilizarea la animale

Administrarea vaccinului se va face cu grija privind prinderea si contentionarea porumbeilor, evitandu-
se pe cat posibil stresarea inutila a acestora.

In cazuri rare se poate inregistra la unii porumbei stop cardiac datorat stresuiui de vaccinare sau
injectarii accidentale a vaccinului intr-un vas de sénge.

Pentru a mari rezistenta la stres si un raspuns imun corespunzator se recomanda administrarea unei
medicatii antistres cu 2-3 zile inainte de vaccinare.
Se vor utiliza numai seringi si ace sterile, de unica folosinta.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal
veterinar la animale

Se vor respecta normele generale de conduita privind manipularea produselor biologice veterinare.
In cazul unei injectari accidentale cu acest produs solicitati sfatul medicului si prezentati-i prospectul
produsuiui sau eticheta, chiar daca a fost injectata o cantitate redusa de produs. Personalul operator
cu sensibilitate cunoscuta la unul din ingredientele produsului trebuie sa evite contactul cu acesta.




Utilizarea in penoada de ouat
.Vaccmu; gL ,,mﬂuen;eaza performantele porumbeilor vaccinafi; daca acestea scad se datoreaza
exclusni‘s;“ ‘s,ulur de contentie si vaccinare, revenind la normal dupa 2-3 zile.

Ny ‘.ntaeractlum cu. alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu
uft a‘ltpfedus medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozarea
Dupa administrarea unei supradoze (doza dubld) nu s-au semnalat alte reactii adverse decat cele
mentionate la punctul 6.

Incompatibilitati
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR , DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Vaccinul este ambalat in flacoane de sticla tip 1l sau polipropilenad uscata natural, continand 15 mi
sau 30 ml, respectiv 50 sau 100 doze.

Flacoanele sunt inchise cu dopuri sterile din cauciuc atoxic alimentar si sigilate cu capse de aluminiu,
apoi sunt ambalate in cutii de carton cu 50 flacoane x 15 mi (50 doze) sau 24 flacoane x 30 ml
(100 doze).

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs biologic veterinar va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizafiei de comercializare.







